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FLACON MELANGEUR METTANT EN CONTACT DEUX COMPOSANTS ISOLES AVANT LEUR 
PRELEVEMENT ET LEUR INJECTION A L'AIDE D'UNE SERINGUE. 

Flacon m£langeur permettantd'assurerle melange de 
deux composants isoles avant leur prelevement comportant 
deux cornpartiments gigognes dont I'un est constitue du fla- 
con (1) lui-meme, et dont ('autre est lirnite par un joint (4) 
profile en forme de coupelle apte a se d^placer & I'interieur 
du col (2) du flacon, de section plus etroite que cede du 
corps principal, pour mettre en contact les deux cornparti- 
ments, sous Taction d'un bouchon perforable (10) deplaga- 
ble dans ledit col k rencontre de la force d'un manchon de 
sertissage elastique (14). 

Application au melange de solvant et tyophillsat avant 
son injection a I'aide d'une seringue. 
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L ' invention a pour objet un systeme qui permet 
d' assurer le melange de deux composants isoles, notamment un 
solvant et un lyophilisat, avant leur prelevement puis leur 
injection a l'aide d'une seringue, de quelque type qu'elle 
soit et elle concerne plus precisement un flacon melangeur a 
double compartiment gigogne qui permet de realiser le 
melange par action manuelle, sans avoir a utiliser la 
seringue comme moyen de trans fert. 

L f injection d'un produit tel que le melange d'un 
solvant et d'un lyophilisat dans le corps d'un patient, est 
une operation normale qui s'effectue la plupart du temps a 
l'aide d * une seringue. Mais il faut auparavant que les 
produits soient melanges entre eux juste avant 1' injection, 
et cela dans les conditions optimales de sterilite et de 
securite . 

II existe plusieurs techniques pour aboutir a ce 

resultat . 

Tout d'abord 1' injection du produit se fait & 
partir d'une seringue jetable vendue vide dans un emballage 
sterilise, et d'une ampoule ou un flacon prerempli du 
produit a injecter que 1 1 on aspire dans la seringue avant 
1' injection. Ce systeme convient pour 1' injection de produit 
simple a dose unique mais ne se prete pas au melange d'un 
solvant et d'un lyophilisa^t qui ne doivent fetre mis au 
contact qu'au dernier moment. 

Dans ce cas particulier, les deux composants sont 
habituellement chacun contenus dans un flacon independant et 
leur melange est assure a l'aide d'une seringue jetable 
elle-meme qui peut-etre en mati&re plastique. Ainsi on 
aspire le liquide d'un premier flacon a l'aide de la 
seringue, puis on le transf^re dans 1 ' autre flacon qui est 
ensuite agite pour obtenir un melange homogene, 1' aiguille 
pouvant rester piquee dans le bouchon pendant cette dernier e 
operation. II reste k aspirer le melange obtenu a 1 1 aide de 
la seringue avant de proceder a 1' inject ion. On constate 
done que ce mode operatoire necessite deux flacons et deux 
manipulations successives, augmentant ainsi les risques de 
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piqQre intempestive . 

Pour s'eviter cela, on connait la solution qui 
consiste a utiliser une seringue preremplie de l'un des 
composants par exemple le solvant et de n' avoir qu ' un flacon 
pour le lyophilisat. On reduit ainsi le nombre de 
manipulations, mais en contrepartie il faut que la seringue 
preremplie soit realisee dans un materiau susceptible de 
repondre aux contraintes liees aux interactions contenu- 
contenant, par exemple le verre/ materiau plus couteux qui 
exclut 1' usage d'une simple seringue standard et jetable 
fabriquee a partir de matieres plastiques standard ou de 
commodite . 

Dans la continuity de ce mode operatoire on a 
pense aussi a pr6remplir la seringue en verre ou en tout 
autre materiau d 1 un produit pret a I'emploi, c ' est a dire 
d'un melange de produit actif et de solvant. Mais 
1 'utilisation d'un produit pret a 1 ' emploi necessite la 
plupart du temps pour des questions de duree de stockage ou 
de peremption , la presence dans le melange de stabilisants 
qui apportent un surcout a 1 ' ensemble et qui requierent des 
tests d* acceptability longs et couteux. 

Les risques de. contamination et toutes les 
consequences qui en decoulent vont conduire irremediablement 
& 1' obligation de reduire les operations k risque et 
d' utiliser du materiel de securite, notamment des seringues 
de securite qui ne sont utilisables qu'une seule fois et ce, 
quel que soit le mode d 1 utilisation. 

L'objectif est done d' avoir un dispositif qui 
permette de repondre aux modes d 1 injection habituellement 
rencontres et tels que decrits plus haut, en association 
avec une seringue de securite. 

Comme il a ete vu lors de la description des modes 
d' injection, certain cas demandent le recours a la seringue 
pour preparer le melange. 

On voit qu'alors, il n'est pas possible d' utiliser 
une seringue de securite a usage unique. En effet, si la 
seringue ne peut veritablement servir qu'une seule fois, il 
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est logique qu'il ne soit pas possible d'y avoir recours 
pour preparer le melange solvant-lyophilisat . 

Ces inconvenients ont conduit le Demandeur k 
imaginer un dispositif qui permet de realiser le melange des 
deux composants au sein d'un meme flacon sans avoir recours 
a une autre piece exterieure, notamment une seringue celle- 
ci etant exclusivement reservee a 1 'operation d 1 injection. 
Ainsi la nouvelle technique proposee evite tout risque de 
pigures lors de la manipulation du flacon ; elle permet 
1 ' utilisation d'une seringue de securite lors de 1' injection 
ulterieure, et enfin elle est particulierement avantageuse 
sur le plan economique puisqu'elle ne necessite qu'un seul 
flacon de conception simple, et une seringue standard 
jetable, en matiere plastique, pour 1' injection. 

L 1 invention a done pour objet principal un flacon 
melangeur permettant d' assurer le melange de deux composants 
avant leur prelevement, flacon qui comporte deux 
compartiments gigognes dont 1 ' un est constitue du flacon 
lui-meme et 1' autre d'un joint profile en forme de. coupelle 
apte a se deplacer a 1 ' interieur dudit flacon pour mettre en 
contact les deux compartiments , sous 1' action d'un bouchon 
perforable deplagable dans le col du flacon a 1 ' encontre de 
la force d'un organe de retenue elastique. 

Selon une autre s caracteristique principale de 
1' invention, le col a une section plus etroite que celle du 
corps principal evase du flacon dont la partie inferieure 
constitue un compartiment pour un composant et le joint 
delimitant 1 ' autre compartiment pour 1' autre composant est 
maintenu a 1* interieur dudit col pour separer I'un de 
1' autre, de fagon etanche, les deux compartiments. 

Plus precisement le joint est constitue d'une base 
circulaire sur laquelle sont rapportes des flancs verticaux 
diametralement opposes, profiles exterieurement pour epouser 
le contour circulaire du col du flacon, des ouvertures etant 
menagees entre les flancs. La partie inferieure du bouchon 
est en appui sur les flancs du joint, le bouchon et le joint 
etant solidarises entre eux, ou encore le bouchon et le 
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joint foment une seule et meme piece. 

Selon une caracter ist ique particuliere de 
1' invention, 1 1 organe de retenue elastique est un manchon de 
sertissage coiffant la tete du bouchon, manchon dont les 
5 parois laterales sont en forme d'accordeon et dont 
l'extremite inferieure est accrochee a un rebord annulaire 
exterieur au col du flacon. 

Enfin selon une variante pref erentiel le de 
1' invention, une aiguille est integree dans le bouchon, son 
10 extremite effilee affleurant a la partie inferieure du 
bouchon * 

D'autres caracteris t iques particul ieres et 
avantages de l r invention ressortiront de la description qui 
va suivre d'exemples non limitatifs de realisation dans 
15 lesquels il est fait reference aux dessins annexes qui 
representent : 

Figure 1, une vue en coupe d'un flacon melangeur. 
Figure 2, une vue schematique en perspective du joint inclus 
dans le flacon. . . 
20 Figure 3 , une vue schematique en coupe montrant 
partiellement 1 ' accrochage du joint au bouchon. 
Figure 4, une vue en coupe du flacon selon la figure 1, en 
position de melange. 

Figure 5, une vue schematique en perspective d'une variante 
25 de realisation du joint. 

Figure 6, une vue en coupe d'un flacon avec aiguille 
integree dans le bouchon. 

Figure 7, une vue partielle en coupe a plus grande echelle 
du bouchon selon la figure 6- 

30 Le flacon melangeur 1 illustr6 a la figure 1 

presente un col 2 de section plus etroite que celle, evasee, 
du corps principal qui contient le solvant 3 , le col f ormant 
en outre un rebord annulaire 7 a 1' exterieur du flacon. 

Dans le col 2 est positionne un joint creux 4 

35 represente plus en detail a la figure 2. Celui-ci est forme 
d'une base circulaire 5 dont la bordure exterieure forme des 
levres d 1 £tancheite 6. Sur la base 5 sont rapportes deux 
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flancs verticaux 8 diam^tralement opposes qui sont profiles 
exterieurement pour epouser le contour circulaire du col. 
Les flancs et la base circulaire du joint 4 forment une 
coupelle delimitant un compart iment qui sert de logement a 
5 une pastille 9 de lyophilisat, laissant toutefois des 
ouvertures 12, entre les flancs 8 pour le passage de 
liquide, Au dessus de ce joint avantageusement realise en 
elastomere ou toute- matiere souple ou elastique vient 
s ' appuyer un bouchon cylindrique 10 egalement en elastomere 

10 dont la partie cylindrique coulisse librement dans le col 2 
du flacon, l'etancheite etant egalement assuree par exemple 
par des levres exterieures 11. Ainsi ce bouchon ferme le 
flacon 1 en assurant l'etancheite du compartiment contenant 
le lyophilisat 9. En outre ce bouchon en elastomere 10 est 

15 creux pour permettre le passage de l'aiguille d'une seringue 
lors de la phase d' aspiration du melange a injecter. On voit 
a la figure 1 que le bouchon est incompletement enfonce dans 
le col du flacon. Sa tete 13 est coif fee d'un manchon de 
sertissage 14 dont les parois laterales 15. sont en forme 

20 "d' accordeon" et dont 1 ' extr£mite§ inf<§rieure est accrochee 
par construction au rebord annulaire 7 du flacon. Une 
capsule escamotable est prevue sur le dessus du manchon de 
sertissage, de fagon a pouvoir introduire l'aiguille dans la 
tete du bouchon sans desoli^ariser son sertissage qui doit 

25 etre maintenu pendant toute 1' operation. 

Le joint 4 et la partie inferieure du bouchon 10 
sont rendus solidaires par une liaison du type tenon- 
mortaise connu en soi, visible a la figure 3. 

La figure 1 montre done un flacon melangeur tel 

30 qu 1 obtenu en fabrication, dans lequel le solvant et le 
lyophilisat sont localises chacun dans leur compartiment 
respectifs, sans possibility de melange intempestif, quels 
que soient les transports et chocs subis par le flacon, du 
fait que le manchon de sertissage 14 maintient 

35 rigoureusement le bouchon dans sa position, ainsi que le 
joint 4 qui lui est associe. 

Lorsqu'un utilisateur veut effectuer le melange 
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des deux composants, il lui suffit d'enf oncer le bouchon 10 
dans le col 2 du flacon, a 1 1 encontre de la force de retenue 
du manchon de sertissage 14 dont les parois laterales 15 se 
trouvent alors comprimees comme on le voit a la figure 4. Ce 
5 mouvement de descente du bouchon 10 dans le col 2 entraine 
egalement la descente du joint 4 vers le fond du flacon, 
dans une zone moins etroite de celui-ci. De ce fait les 
ouvertures 12 se trouvent apparent es au niveau de la partie 
evasee du flacon, permettant ainsi de mettre en 

10 communication le compartiment contenant le lyophilisat avec 
le solvant. En retournant et/ou en agitant le flacon, le 
solvant 3 dissout le lyophilisat 9. 

Une fois le melange homogene obtenu, le flacon 1 
etant maintenu retourne, le col 2 etant oriente vers le bas, 

15 il est aise d'aspirer la dose a injecter a 1 ' aide d 1 une 
seringue en piquant la tete 13 du bouchon 10 en son milieu 
apr&s retrait de la capsule escamotable / 1' aiguille 
traversant facilement le corps creux du bouchon. 

On a ainsi supprime certaines manipulations, 

20 allant dans le sens de la simplification et de la secuirite 
de toute operation d' injection a 1 ' aide d'une seringue. On a 
aussi realise une economie substantielle sur la nature des 
materiaux et le nombre de pieces convene par exemple un 
flacon. Hormis le gain de temps obtenu, ce systeme permet le 

25 maintien du materiel sterile le plus longtemps possible 
avant I 1 injection. Enfin on preserve la qualite de 
1 'aiguille, dont le biseau pourrait s'emousser et 1 ' orifice 
de 1' aiguille se boucher au cours des manipulations, ceci 
dans le cas ou une seule aiguille est utilisee. Dans le cas 

3 0 ou deux aiguilles sont necessaires (1'une pour transferer, 
1 ' autre pour realiser 1" injection) ce systeme permet 
l 1 economie d'une aiguille. 

En variante de realisation non representee, le 
bouchon 10 et le joint 4 ne sont pas raccordes 1 1 un a 

3 5 l 1 autre, le joint restant en place par la simple pression 
gu 1 exerce 1 1 elastomere sur les parois du col. Lors de 
1 1 enf oncement du bouchon/ le joint tombe dans le fond du 



2767514 

7 

flacon et le melange se fait automat iquement . 

Selon une autre variante de realisation montree a 
la figure 5, au contraire de la realisation precedente, le 
bouchon et le joint forment une seule et meme piece dont la 
fabrication par moulage est ainsi simplif iee . Dans ce cas 
les f lanes verticaux 8 du joint 4 se confondent avec la 
paroi du bouchon 10, 

Selon encore une autre variante de realisation non 
representee, le joint est forme d'une base circulaire sur 
laquelle vient en appui une bague qui delimite la bordure de 
la coupelle. 

Pour eviter la manipulation qui consiste a 
enfoncer une aiguille dans le bouchon 10 pour y aspirer la 
dose a injecter, on peut aussi integrer dans le bouchon une 
aiguille 16 comme on le voit plus precisement aux figures 6 
et 7. Cette operation se fait au moment de 1 ' assemblage des 
pieces lors de la fabrication. 

L 1 extremite de 1.' aiguille 16 affleure la base du 
bouchon 10 et son extremite effilee est protegee . du 
lyophilisat par une coupelle de protection 17 montee au 
centre d'un croisillon 18 intercale entre le dit bouchon et 
le joint 4. Lorsque le melange est realise, il ne reste plus 
qu 1 k presenter le corps de la seringue au-dessus de la tete 
13 du bouchon 10, et retirer 1 ' aiguille 16 apres avoir 
rempli la seringue du melange a injecter. La tete 13 du 
bouchon est a cet effet creusee d'une alveole 19 dans 
laquelle debouche 1* aiguille 16 et dans laquelle est dispose 
un porte-aiguille profile 20 pouvant recevoir l 1 extremite 
d'une seringue, le porte-aiguille £tant ferine a sa partie 
superieure par un petit obturateur 21. Un systeme de blocage 
clips ou a cran est prevu dans le porte-aiguille pour 
Eviter le d^sassemblage aiguille-seringue . En variante de 
realisation et selon 1 'usage du flacon melangeur, 
l'obturateur peut-etre de tout autre type, par exemple a 
languette arrachable etc... 

Quand le melange est effectue lors de 
1 1 enfoncement du bouchon 10, une legere surpression va 
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s'etablir dans le flacon 1, surpression qui disparaitra au 
moment du retrait de 1 ' obturateur 21, avant le verrouillage 
de la seringue sur le porte-aiguille, la mise a 1 ' air se 
faisant par 1 ' intermediaire de I 1 aiguille, 

Des variantes de realisation notamment dans la 
forme ou la nature des elements constitutifs du flacon 
melangeur, tels que le joint, le bouchon, le manchon de 
sertissage et le flacon lui-meme, ainsi cjue leurs modes 
d'accrochage, peuvent etre realises sans sortir du cadre de 
1 ' invention. 
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REVEND I CAT I ONS 

1 - Flacon melangeur permettant d 1 assurer le 
melange de deux composants isoles avant leur prelevement 
caracterise en ce qu'il comporte deux compart iments gigognes 

5 dont l'un est constitue du flacon (1) lui-meme et 1 1 autre 
d'un joint (4) profile en forme de coupelle apte a se 
deplacer a 1 ' interieur dudit flacon pour mettre en contact 
les deux compartiments, sous 1' action d'un bouchon 
perforable (10) deplagable dans le col (2) du flacon a 
10 I'encontre de la force d 1 un organe de 
retenue elastique (14) . 

2 - Flacon melangeur selon la revendication . 1 
caracterise en ce que le col (2) a une section plus etroite 
que celle du corps principal evase du flacon (1) dont la 

15 partie inferieure constitue un compartiment pour un 
composant et en ce que le joint (4) delimitant 1 ' autre 
compartiment pour 1 1 autre composant est maintenu a 
1' interieur dudit col pour separer l'un de 1 ' autre de fa<?on 
etanche, les deux compart invent s . 

20 3 - Flacon melangeur selon les revendications 1 et 

2 caracterise en ce que le joint (4) est constitue d'une 
base circulaire (5) sur laquelle sont rapportes des f lanes 
verticaux (8) diametralement opposes, profiles 
exterieurement pour epouser le contour circulaire du col (2) 

25 du flacon, des ouvertures (12) etant menagees entre les 
f lanes (8) . 

4.- Flacon melangeur selon les revendications 1 et 

2 caracterise en ce que le- joint (4) est constitue d'une 
base circulaire sur laquelle vient en appui une bague qui 

30 delimite la bordure de la coupelle . 

5 - Flacon melangeur selon les revendications 1 et 

3 caracterise en ce que la partie inferieure du bouchon (10) 
est en appui sur les flancs (8) du joint (4), le bouchon et 
le joint etant solidarises entre eux. 

35 6 - Flacon melangeur selon les revendications 1 et 

3 caracterise en ce que le bouchon (10) et le joint (4) 
forment une seule et meme piece. 
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7 - Flacon melangeur selon la revendication 1 
caracterise en ce que 1 1 organe de retenue elastique est un 
manchon de sertissage (14) coiffant la tete (13) du bouchon 
(10), manchon dont les parois laterales (15) sont en forme 

5 d'accordeon et dont 1' extremity inferieure est accrochee a 
un rebord annulaire (7) exterieur au col (2) du flacon. 

8 - Flacon melangeur selon la revendication 1 
caracterise en ce que une aiguille (16) est integree dans le 
bouchon (10) , son extremite effilee affleurant a la partie 

10 inferieure du bouchon. 

9 - Flacon melangeur selon la revendication 1 
caracterise en ce que la tete (13) du bouchon (10) est 
creusee d'une alveole (19) dans laquelle debouche 1' aiguille 
(16) et dans laquelle s ' adapt e 1' extremite d'une seringue. 
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